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Abstract of EP0878628 



An arrangement for transferring the pressure in 
the sterile region of a medical apparatus to a 
non-sterile pressure measurement device, 
comprises a non-sterile polyester/polyether 
copolymer connection, and a sterile side 
connection made of polycarbonate. A 
hydrophobic membrane made of PTFE is located 
between the two connections. The non-sterile 
side half (16) of the housing consists completely. 
A polyester/polyether copolymer material, and 
both halves (12,16) are connected by ultrasound 
welding. 
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Beschreibung 

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrich- 
tung zur Ubertragung des Drucks im sterilen Bereich ei- 
nes medizinischen Gerats auf ein nicht steriles Druck- 
meBgerat nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 . 
[0002] Solche Druckubertragungsvorrichtungen wer- 
den beispielsweise bei Hamodialysemaschinen, Herz- 
Lungen-Maschinen undahnlichen medizinischen Gera- 
ten benotigt, bei denen eine sehr genaue Uberwachung 
der herrschenden Drucke in einem sterilen Schlauchsy- 
stem erforderlich ist, gleichzeitig aber eine Sterilisierung 
der entsprechenden DruckmeBgerate nicht praktikabel 
ist. 

[0003] Diese Druckubertragungsvorrichtungen mus- 
sen absolut dicht und leckf rei sein, damit nicht unsterile 
Lutt in den sterilen Bereich des medizinischen Gerats 
gelangt, oder der DruckmeBwert verfalscht wird. AuBer- 
dem mussen diese Druckubertragungsvorrichtungen 
an der nicht sterilen Seite einen sogenannten "Luer- 
Lock°-AnschluB aus einem Polyester/Polyather-Copo- 
lymer aufweisen, da nur mit einem solchen AnschluB 
eine leicht trennbare und trotzdem absolut leckf reie Ver- 
bindung mit den entsprechenden Edelstahl- 
AnschluBelementen der DruckmeBgerate in dem medi- 
zinischen Gerat ermoglicht wird. 
[0004] Die btsher am Markt befindlichen Druckuber- 
tragungsvorrichtungen dieser Art, wie sie beispielswei- 
se in der EP 0 652 018 A beschrieben sind, waren der- 
gestalt aufgebaut, daB das Gehause aus einer sterilsei- 
tigen Halfte aus Polycarbonat mit einem Schlauchan- 
schluB und einer nicht sterilseitigen Halfte aufgebaut 
war, und zwischen diesen Halften eine Filter-Membran 
aus einem permeablen Material zur Druckubertragung 
bei gleichzeitiger volliger Dichtheit angeordnet war. Die 
entsprechende nichtsterilseitige Tuer-Lock a - 
AnschluBvorrichtung muBte dabei bei der Herstellung 
der nichtsterilseitigen Halfte des Gehauses in einem se- 
paraten SpritzgieBvorgang zugespritzt werden. Die 
Fachwelt glaubte, von dieser Herstellungsweise nicht 
abweichen zu konnen, da in der Fachwelt das Vorurteil 
bestand, daB eine absolut dichte und leckfreie Verbin- 
dung zwischen einem Teil aus Polyester/Polyather-Co- 
polymer und einem Teil aus Polycarbonat nur durch das 
aufwendige Zuspritzverfahren und keinesfalls durch Ul- 
traschallschweiBen hergestellt werden konnte. AuBer- 
dem war man der Meinung, daB eine vollstandig dichte 
Befestigung des Vlieses mit Polytetrafluorathylenfolie 
nur zwischen zwei Gehausehalften aus Polycarbonat 
moglich ware, da das Polyester/Polyather-Copolymer 
dazu zu weich ware. 

[0005] Ausgehend von diesem Stand der Technik ist 
es Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Druck- 
ubertragungsvorrichtung der vorgenannten Art zu 
schaffen, die bei gleicherQualitat (Dichtigkeit und Leck- 
f reiheit) wesentlich einfacher und preiswerter herzustel- 
len ist. 

[0006] ErfindungsgemaB wird die Aufgabe durch die 



Merkmale des Anspruchs 1 geldst. 
[0007] Entgegen dem in der Fachwelt verbreiteten 
Vorurteil hat die vorliegende Erfindung die Erkenntnis 
zum Gegenstand, daB sehr wohl eine hinreichend dich- 
5 te und leckfreie UltraschallschweiBverbindung zwi- 
schen einer Gehausehalfte aus Polyester/Polyather- 
Copolymer und einer Gehausehalfte aus Polycarbonat 
herstellbar ist. 

[0008] Es hat sich dabei als besonders vorteilhaft er- 
wiesen, das Vlies, welches die Polytetrafluorathylenfo- 
lie stutzt, aus Polyester herzustellen. Dies hat im we- 
sentlichen den Vorteil, daB das Vlies beim Ultraschall- 
schweiBvorgang zwischen den Gehausehalften mitver- 
schweiBt wird, wodurch eine erheblich bessere Befesti- 
gung und Abdichtung des Vlieses erzielt wird. 
[0009] Weiter ist es besonders bevorzugt, daB die 
nichtsterilseitige Halfte des Gehauses einen dunnen 
umlaufenden Vorsprung aufweist, der ein Stuck Dberdie 
sterilseitige Halfte des Gehauses ubergreift und dort die 
UltraschallverschweiBungszone bildet. Auf diese Weise 
laBt sich die UltraschallverschweiBung besonders ein- 
fach, sicher und kostengunstig durchfuhren. 
[0010] Weiter ist es besonders bevorzugt, innerhalb 
des Vorsprunges eine umlaufende Nut in der nichtste- 
rilseitigen Halfte vorzusehen, in die ein Vorsprung der 
sterilseitigen Halfte eingreift. Auf diese Weise wird die 
UltraschallverschweiBungszone verbreitert und die 
Dichtigkeit und Festigkeit der Verbindung der beiden 
Gehausehalften weiter gesteigert. 
[001 1] Besonders bevorzugt ist es dabei, daB der Vor- 
sprung der sterilseitigen Halfte an seiner AuBense'rte ei- 
ne auf die nichtsterilseitige Halfte zulaufende Anfasung 
aufweist. Hierdurch entsteht ein schmaler, keilformiger, 
umlaufender Hohlraum am nichtsterilseitigen Ende der 
VerschweiBungszone, in den das bei der Ultraschallver- 
schweiBung aufgeweichte Material ausweichen kann, 
wodurch die Qualitat der VerschweiBung weiter gestei- 
gert wird. 

[0012] Ebenso ist es besonders bevorzugt, die Nut an 
ihrer Innenseite abzuschragen. Dadurch wird der Zu- 
sammenbau der beiden Gehausehalften vereinfacht 
und zusatzlicher Raum fur das Ausweichen von durch 
das UltraschallschweiBen erweichten Material geschaf- 
fen. 

[0013] Die vorliegende Erfindung wird im folgenden 
anhand der beigefugten Zeichnung eines Ausfuhrungs- 
beispiels naher erlautert. Es zeigen: 

Figur 1 eine teilweise Schnittdarstellung durch eine 
vollstandige erfindungsgemaBe Druckubertra- 
gungsvorrichtung; 

Figur 2 eine vollstandige Schnittdarstellung der 
nichtsterilseitigen Gehausehalfte der erfindungsge- 
maBen Druckubertragungsvorrichtung nach Fig. 1; 

Figur 3 eine vergroBerte Darstellung des Details A 
der Figur 2; 



15 



20 



25 



30 



35 



40 



45 



50 



3 



EP 0 878 628 B1 



4 



Figur 4 eine vollstandige Schnittdarstellung der 
sterilseitigen Gehausehalfte der erfindungsgema- 
Gen Druckubertragungsvorrichtung gem. Fig. 1; 

Figur 5 eine vergroGerte Darstellung des Details B 
der Figur 4. 

[0014] Wie in Figur 1 dargestellt, besteht das Gehau- 
se 10 einer erfindungsgemaGen Druckubertragungs- 
vorrichtung aus einer sterilseitigen Gehausehalfte 12 
mit einem SchlauchanschluG 14, die aus Polycarbonat 
besteht, und einer nichtsterilseitigen Gehausehalfte 16 
mit einem "Luer-Lock"- AnschluG 18, die erfindungsge- 
maG vollstandig aus Polyester/Polyather-Copolymer 
besteht. Zwischen den beiden Gehausehalften 12 und 
16 ist ein Vlies 20 aus Polyester eingepresst und durch 
das UltraschallverschweiGen der beiden Gehausehalf- 
ten 1 2 und 1 6 mitverschweiGt. Dieses Vlies 20 tragt eine 
dunne Polytetrafluorathylenfolie, die als permeable Fil- 
ter-Membran die Filterfunktion zwischen dem sterilen 
und dem nichtsterilen Bereich bildet, um eine entspre- 
chende Luftdruckubertragung zu ermoglichen. Die Ul- 
traschallverschweiGung zwischen den beiden Gehau- 
sehalften 12 und 16 erfolgt dabei in dem mit 22 gekenn- 
zeichneten Bereich. 

[001 5] Die beiden Gehausehalften 1 2 und 1 6 sind da- 
bei jeweils zylindrisch gestaltet, so daG die ganze Kon- 
struktion rotationssymmetrisch ist. Die Verbindung zwi- 
schen den beiden Gehausehalften 1 2 und 1 6 wird dabei 
im einzelnen folgendermaGen erzielt: 
[0016] Die sterilseitige Gehausehalfte 12 weist einen 
auGen umlaufenden Ring 24 auf. Dieser Ring 24 dient 
als Anschlag fur einen dunnen, umlaufenden Vorsprung 
26, der sich von der nichtsterilseitigen Gehausehalfte 
16 aus in Richtung auf die sterilseitige Gehausehalfte 
12 hin erstreckt. Innerhalb des Vorsprunges 26 verlauft 
direkt an diesen anschlieGend eine umlaufende Nut 28 
in der nichtsterilseitigen Gehausehalfte 16. In diese Nut 
28 greift ein Vorsprung 30 der sterilseitigen Gehause- 
halfte 12 ein. Dieser Vorsprung 30 weist an seinem der 
nichtsterilseitigen Halfte 12 zugekehrten Ende eine Ab- 
schragung 32 an seiner AuGenseite auf, so daG die Dik- 
ke des Vorsprungs 30 auf die nichtsterilseitige Halfte 1 2 
zu abnimmt. 

[0017] Die UltraschallschweiGverbindung erfolgt in 
dem mit 22 gekennzeichneten Bereich von auGen und 
umlaufend. Die Abschragung 32 dient dazu, einen Hohl- 
raum in der Nut 28 zu schaffen, in den das durch die 
UltraschallverschweiGung aufgeschmolzene Material 
ausweichen kann. Die Innenseite der Nut 28 in der 
nichtsterilseitigen Gehausehalfte 16 ist ebenfalls abge- 
schragt, um eine leichtere Montage sicherzustellen und 
zusatzlich weiteren Ausweichraum fur beim Ultraschall- 
schweiGen aufgeschmolzenes Material zur Verfugung 
zu stellen. 

[0018] Innerhalb des Vorsprungs 30 bzw. der Nut 28 
ist das Vlies 20 zwischen den beiden Gehausehalften 
12 und 16 eingepresst, welches die Polytetrafluorathy- 



lenfolie zur Abdichtung des sterilen vom nichtsterilen 
Bereich tragt. Dieses Vlies 20 besteht vorzugsweise aus 
Polyester. Zur besseren Befestigung und Abdichtung 
des Vlieses 20 zwischen den beiden Gehausehalften 1 2 

5 und 1 6 sind auf der sterilseitigen Gehausehalfte 1 2 zwei 
leicht vorstehende konzentrische Ringe 32 und 34 vor- 
gesehen. In dem Bereich zwischen diesen beiden Rin- 
gen 32 und 34 erstreckt sich von der gegenuberiiegen- 
den Seite ein weiterer einzelner umlaufender Ring 36 

10 auf der nichtsterilseitigen Gehausehalfte 16. 

[0019] Zum Zusammenbau der Druckubertragungs- 
vorrichtung wird ein Vlies 20 mit Polytetrafluorathylen- 
folie in eine sterilseitige Gehausehalfte eingelegt, die 
nichtsterilseitige Gehausehalfte aufgesteckt und die 

15 beiden Halften durch UltraschallschweiGen rundum 
dicht verbunden. Durch dieses Herstellungsverfahren 
kann die Druckubertragungsvorrichtung erheblich 
preisgunstiger hergestellt werden, als dies gemaG dem 
Stand der Technik moglich ist. 

20 

Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur Ubertragung des Druckes im sten- 
ts len Bereich eines medizinischen Gerats auf ein 

nichtsteriles DruckmeGgerat mit einem nichtsterilen 
AnschluG (18) aus Polyester/Polyather-Copolymer 
und einem sterilseitigen AnschluG (14) aus Polycar- 
bonat, wobei zwischen den beiden Anschlussen 

30 (14, 18) eine Filter-Membran aus permeablem Ma- 
terial flussigkeitsdicht zwischen zwei Halften (12, 
16) eines Gehauses (10) angeordnet ist, wobei die 
sterilseitige Halfte (12) des Gehauses (10) aus Po- 
lycarbonat besteht, dadurch gekennzeichnet, daG 

35 die Filter-Membran aus Polytetrafluorathylen be- 
steht und hydrophob ist, daG die Filter-Membran 
von einem Vlies (20) gestutzt wird und daG die 
nichtsterilseitige Halfte (1 6) des Gehauses vollstan- 
dig aus Polyester/Polyather-Copolymer besteht 

40 und die beiden Halften (12, 16) durch Ultraschall- 
schweiGen verbunden sind. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daG das Vlies (20) aus Polyester besteht. 

45 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daG die nichtsterilseitige Halfte (16) 
des Gehauses einen dunnen umlaufenden Vor- 
sprung (26) aufweist, der ein Stuck uber die steril- 

50 seitige Halfte (12) des Gehauses ubergreift und dort 
die UltraschallverschweiGungszone (22) bildet. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daG innerhalb des Vorsprunges (26) eine 

55 umlaufende Nut (28) in der nichtsterilseitigen Halfte 
(16) vorgesehen ist, in die ein Vorsprung (30) der 
sterilseitigen Halfte (12) eingreift. 
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5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft der Vorsprung (30) der sterilseitigen 
Halfte (12) an seiner AuBenseite eine auf die 
nichtsterilseitige Halfte (16) zulaufende Anfasung 
(32) aufweist. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, da3 die Nut (28) an ihrer Innenseite 
abgescharft ist. 



Claims 

1 . Apparatus for transmitting the pressure in the sterile 
section of a medical appliance to a non-sterile pres- 
sure gauge, having a non-sterile connector (18) of 
polyester/polyether-copolymer and a connector on 
the sterile side of polycarbonate, wherein between 
the two connectors (14, 18) a filter diaphragm of a 
permeable material is positioned in a fluid tight man- 
ner between two halves (12, 16) of a housing (10), 
wherein the half (1 2) on the sterile side of the hous- 
ing (10) is consisting of polycarbonate, character- 
ized in that the filter diaphragm is consisting of pol- 
ytetrafluorethylene and is hydrophobic, that the fil- 
ter diaphragm is supported by a fleece (20) and, in 
that the half (16) of the non-sterile side of the hous- 
ing completely is consisting of polyester/polyether- 
copolymer and the two halves (12, 16) being con- 
nected by ultrasonic welding. 

2. Apparatus according to claim 1 , characterized in 
that the fleece (20) is consisting of polyester. 

3. Apparatus according to claim 1 or 2, characterized 
in that the half (16) of the non-sterile side of the 
housing is having a thin circumferential projection 
(26) overlapping for a distance the half (12) of the 
sterile side of the housing and there is forming the 
ultrasonic welding zone (22). 



Revendications 

1 . Dispositif de transmission de la pression dans la zo- 
ne sterile d'un appareil medical a un appareil de me- 

s sure de pression non sterile comportant un raccord 
non sterile (18) en copolymere de poly ester/poly 6- 
ther ainsi qu'un raccord cote sterile (14) en polycar- 
bonate, entre les deux raccords (14, 18) une mem- 
brane de filtre en matiere permeable etant disposee 

10 de facon 6tanche aux liquides, entre deux moittes 
(12, 16) d'un bottier (10), la moitie cote sterile (12) 
du bottier (10) etant en polycarbonate, caracterise 
en ce que la membrane de filtre est en polytetra- 
fluorethylene et hydrophobe, en ce que la membra- 

15 ne de filtre est soutenue par un non-tisse (20) et en 
ce que la moitie cote non sterile (16) du bottier est 
totalement en copolymere de polyester/polyether et 
les deux moities (12, 16) sont assemblies par sou- 
dage aux ultrasons. 

20 

2. Dispositif selon la revendication 1 , caracterise en 
ce que le non-tisse (20) est en polyester. 

3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caracterise 
25 en ce que la moitie cote non sterile (16) du bottier 

presente une mince saillie (26) peripherique qui 
passe sur une partie de la moitie cote sterile (1 2) 
du bottier et y forme la zone (22) de soudure aux 
ultrasons. 

30 

4. Dispositif selon la revendication 3, caracterise en 
ce qu'a I'interieur de la saillie (26) est prevue une 
rainure p6riph6rique (28) dans la moiti6 cot6 non 
sterile (16), dans laquelle s'engage une saillie (30) 

35 de la moitie cote sterile (12). 

5. Dispositif selon la revendication 4, caracteris6 en 
ce que la saillie (30) de la moitie cote sterile (12) 
presente, sur son cot6 exterieur, un chanfrein (32) 

40 dirige vers la moitie cote non sterile (16). 



4. Apparatus according to claim 3, characterized in 
. that within the projection (26) a circumferential 
groove (28) is provided in the half (16) of the non- 
sterile side into which a projection (30) of the half 45 
(12) of the sterile side is projecting. 



6. Dispositif selon la revendication 4 ou 5, caracterise 
en ce que la rainure (28) est chanfreinee sur son 
cote interieur. 



5. Apparatus according to claim 4, characterized in 
that the projection (30) of the half (12) of the sterile 
side on its exterior is having a bevel (32) in the di- so 
rection of the half (16) of the non-sterile side. 

6. Apparatus according to claim 4 or 5, characterized 
in that the groove (28) is bevelled on its interior side. 

55 
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